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PROYECTO DE RESOLUCION N° 30

Registro de los kits de diagndéstico de enfermedades de los animales terrestres
validados y certificados por la OMSA

CONSIDERANDO QUE

En su 71% Sesién General, en mayo de 2003, la Asamblea adopt6 la Resoluciéon n® XXIX, por la que la
OMSA aprueba el principio de validacién y certificacién de las pruebas de diagnéstico para las
enfermedades animales y otorga el mandato a la Directora General de la OMSA para que establezca
los procedimientos especificos que se deben seguir antes de que la Asamblea tome la decisién final
de validar y certificar un kit de diagndstico,

Dicha resolucién ha dispuesto que se utilice “aptitud para una finalidad definida” como criterio para
la validacién,

El objetivo del procedimiento de la OMSA para registrar los kits de diagnéstico es establecer un
registro de kits de diagndstico reconocidos para los Miembros de la OMSA y para los fabricantes de
kits de diagnéstico,

Los Miembros de la OMSA necesitan disponer de kits que estén validados de acuerdo con las normas
de la OMSA y asi reforzar la confianza en las pruebas,

El registro de la OMSA de kits de diagndstico aumenta la transparencia y la claridad del proceso de
validacién y constituye un medio para identificar a los fabricantes que producen pruebas validadas
y certificadas en formato de “kit”,

De acuerdo con el Procedimiento Operativo Estandarizado, el registro de los kits de diagnostico
incluidos en el registro de la OMSA ha de renovarse cada cinco afos,

En su 74* Sesién General, en mayo de 2006, la Asamblea aprobd la Resolucion n® XXXII, sobre la
importancia de reconocer y aplicar las normas de la OMSA para que los Miembros validen y registren
pruebas de diagnéstico,

Los restimenes de los estudios de validacion se anexan al informe de la reunién de la Comisiéon de
Normas Bioldgicas, celebrada del 6 al 9 de febrero de 2023 (para el kit de diagndstico rapido VDRG®
FMDYV 3Diff/PAN Ag, la prueba de anticuerpos contra la tuberculosis bovina (TBb) Enferplex (nueva
indicacion), BOVIGAM® — Kit de deteccidén de interferéon gamma frente a Mycobacterium bovis para
ganado bovino (ampliacion de indicacion), y el kit de diagnéstico rapido Rapid MERS-CoV Ag
(renovaciéon con estudios nuevos). No se dispone de resumen de los estudios de validacién para el kit
de diagndstico de anticuerpos contra Mycobacterium bovis, puesto que se trata de una renovacién sin
evaluacién de datos adicionales o posibles cambios.

LA ASAMBLEA

RESUELVE QUE

De acuerdo con el procedimiento de la OMSA para registrar los kits de diagndstico y las
recomendaciones de la Comisién de Normas Bioldgicas, la Directora General propone la inclusién en
el Registro de la OMSA de los siguientes nuevos kits de diagnéstico de enfermedades de los animales
terrestres certificados por la OMSA para un periodo de 5 afos:
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Nombre del kit de Nombre del Aptitud para una finalidad definida

diagnéstico fabricante
Kit de diagnostico MEDIAN El kit de diagnostico rapido VDRG® FMDYV 3Diff/PAN Ag es una
rapido VDRG® Diagnostics Inc prueba de dispositivo de flujo lateral o prueba a pie de establo
FMDV 3Diff/PAN pensada para la deteccion universal del virus de la fiebre aftosa (VFA)
Ag de los serotipos A, O y Asia-1 en muestras tisulares (epitelio) o liquido

de ampollas o lesiones abiertas de ganado porcino o bovino sospechoso
de estar infectado. Esta prueba estd disefiada para el diagnéstico
rapido de infeccion por el virus de la fiebre aftosa en muestras de
ganado porcino o bovino.

2.  De conformidad con el procedimiento de la OMSA para registrar los kits de diagndstico y las
recomendaciones de la Comisién de Normas Bioldgicas, la Directora General propone modificar la
validacion por parte de la OMSA de certificacion y aptitud para una finalidad definida en
el Registro de la OMSA respecto a los siguientes kits de diagndstico certificados por la OMSA para
un periodo de 5 anos:

Nombre del kit de Nombre del

diagnéstico fabricante Aptitud para una finalidad definida

Prueba de Enfer Scientific Inclusion de una nueva indicacion:
anticuerpos contrala | ULC
tuberculosis bovina
(TBb) Enferplex

Prueba adecuada para la deteccion de anticuerpos contra
Mycobacterium bovis en muestras de leche bovina (mayo de 2023)
para utilizarse como prueba auxiliar junto con otros métodos de
determinacién de la prevalencia seroldgica, o para el diagndstico y la
gestién de la infeccién por M. bovis dentro del rebafio, en concreto,
para las siguientes finalidades:

1. Confirmar, pero no descartar, el diagnéstico de casos sospechosos
o clinicos, como la confirmacién de positivos en pruebas de cribado
de animales individuales y en rebafios a partir de la deteccién de
anticuerpos en muestras individuales de leche bovina habiendo
excluido el calostro y las primeras muestras de leche tomadas los
4 primeros dias tras el parto.

2. Como prueba de cribado para identificar rebafios con infeccién por
Mycobacterium bovis a partir de la deteccién de anticuerpos en
muestras de leche bovina de tanque habiendo excluido el calostro
y las primeras muestras de leche tomadas los 4 primeros dias tras
el parto.

** En 2019, esta prueba se aprobdé provisionalmente para el
analisis de muestras de leche bovina como prueba de cribado de
rebafios 0 como prueba confirmatoria complementaria para usar en
animales individuales, cuando se usara junto con otros métodos de
diagnoéstico y gestidon de la infeccidon por M. bovis (Resolucién n° 31).

BOVIGAM® - Kit de Prionics Ampliacion de indicacién
deteccion de interferon | Lelystad B.V.
gamma frente a
Mycobacterium bovis
para ganado bovino

El kit BOVIGAM® de detecciéon de interferén gamma frente a
Mycobacterium bovis para ganado bovino es una prueba indirecta
pensada para la deteccién de respuesta de interferén gamma (IFNy)
provocada por la estimulacién por péptidos o proteinas especificos de
M. bovis, y que se aplica a plasma obtenido a partir de muestras de
sangre estimuladas de bufalos de agua (Bubalus bubalis)

** Kl registro inicial con la Resolucién n° 34 fue adoptado por la
Asamblea Mundial de Delegados de la OIE/OMSA en 2015. Esta
prueba se renové en 2020 (Resolucién n° 20) sin otra evaluacién ni
cambio en los datos.
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De conformidad con el procedimiento de la OMSA para registrar los kits de diagnéstico y las
recomendaciones de la Comisién de Normas Bioldgicas, la Directora General propone renovar
durante un periodo de 5 afios mas la inclusiéon en el Registro de la OMSA del siguiente kit de
diagnodstico certificado por la OMSA como validado para una finalidad definida:

Nombre del kit de Nombre del

diagnostico fabricante Aptitud para una finalidad definida

Kit de diagnostico rapido BioNote, Inc Kit certificado por la OMSA como apto para la deteccién
BIONOTE® Rapid MERS- laboratorial de antigenos del coronavirus del sindrome
CoV Ag respiratorio de Oriente Medio a partir de hisopos nasales de
dromedaries, para los siguientes fines:

- Deteccion del MERS CoV en rebarios infectados (prueba de
rebafio) con animales infectados de forma aguda y con
cargas viricas altas;

- Cuando se utiliza como prueba complementaria para
estimar la prevalencia de la infeccién para facilitar el
analisis del riesgo, por ejemplo, en estudios, programas
sanitarios basados en rebaros o programas de control de la
enfermedad.

** El registro inicial con la Resolucién n° 15 fue adoptado en
mayo de 2016 por la Asamblea Mundial de Delegados de la
OIE/OMSA.

Kit de diagnostico de Laboratorios Kit certificado por la OMSA como apto para la detecciéon de
anticuerpos contra IDEXX anticuerpos contra M. bovis en muestras de suero o plasma
Mycobacterium bovis bovino, para ser utilizado como prueba complementaria,
junto con otros métodos, para el diagndstico y la gestion de la
infeccién por M. bovis.

Esta prueba también tiene utilidad cuando se realizan
estudios seroldgicos para conocer la prevalencia y el riesgo de
la infeccion por M. bovis a nivel de manejo del rebario.

** La Resolucién n° 24 inicial fue adoptada en mayo de 2012
y renovada por la Asamblea Mundial de Delegados de la
OIE/OMSA con la Resolucion n® 19 en 2017.
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